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Le laboratoire de biologie du CH Langres 
Création en 83, Environnement depuis 1999 
2 biologistes, 9 techniciens et 2 secrétaires 

Biochimie, hématologie, Hémostase, Immunohématologie, Microbiologie 

Prise en charge des patients hospitalisés, 
24h/24 et 7j/7 

Analyses réalisées en externe 
08h15-12h00/14h00-18h00 

3,8 MB en 2015 2,6 MB en 2015 

accréditation par le COFRAC: recherche de légionelles dans les eaux propres (2011) 
et sales (2012) (prélèvement et analyses)  

Santé hum
aine 

Environnem
ent 

M
issions transversales 

la politique de gestion des risques  
la lutte contre les infections nosocomiales 

bactéries multi résistantes 
le bon usage des antibiotiques 

prévention du risque transfusionnel 



2013 2014 2015 

Biologie 2 2 0 

Environnement 2 2 2 

Nombre d’audits internes réalisés 

Départ en retraite du chef de service  
courant 2015 

Absence de revue de direction en 2015 

Audits internes non planifiés 

Audits internes non effectués 

Former et habiliter un biologiste de la 
structure à l’audit en prévision du GCS 
Chaumont/Langres/Bourbonne 

Mener un audit? Satisfaire aux exigences 4.14.5 pour le 
secteur biologie en 2016 

Satisfaire au mieux aux critères 
d’indépendance de l’auditeur En hémostase? 

Nos 2 auditeurs internes 2 référents du sous secteur hémostase 

Hémostase, sous secteur du secteur 1 Moi, biologiste du secteur 2 

Exigences techniques? 

Les dispositions internes au laboratoire 
prévoient 2 audits/an : 1 évaluant les points 
du chapitre 4 et l’autre ceux du chapitre 5 



• Révision de la procédure  Audit interne du CH de Langres 
Février 2016 

Déclenchement de l’audit 

Revue des documents 

Préparation des activités d’audit sur site 
plan d’audit 
grille d’audit 

Réalisation de l’audit sur site 

Réunion d’ouverture 

Recueil et vérification des informations 
méthode de l’entonnoir  
questionnement exhaustif 

QQOQCCP  /!\ Prise de note concomitante aux entretiens  
/!\ Reformulation de certaines questions 

Constats d'audit 

Suivi des écarts précédemment notifiés 

Préparation des conclusions 

Réunion de clôture 

Préparation, approbation et diffusion du rapport d’audit 

Suivi de l’audit 

•  1er Audit interne : Chapitre 5 Sous secteur Hémostase 

fiche d’écart  
fiche d’amélioration  

20 écarts 
16 axes d’amélioration  
9 points forts 



  Norme 
15189 

Exigences N° fiche d’écart Commentaire 
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5.1 

Personnel 

1 
Ecart d’application : absence de la fiche de fonction de Dominique MOROT 
GAUDRY et de Didier SIMEON 

2 
Ecart d’application : absence de la copie du diplôme dans le dossier DRH du Dr 
CHIOSAC 

3 
Ecart d’application : certains personnels du laboratoire n’ont pas signé et/ou pris 
connaissance de la charte de confidentialité et/ou d’éthique 

4 

Ecart de disposition : critères évaluant l’efficacité du programme de formation 
initiale non définis (100% de maitrisé ? points éliminatoires ?) + évaluation basée 
sur le ressenti du tuteur et du biologiste du secteur et non sur des critères objectifs 
et définis au préalable 

5 
Ecart d’application : fiches d’évaluation à chaud et à froid des formations externes 
non envoyées et/ou non remplies et/ou non classées et/ou non exploitées 

Constats d'audit: les écarts constatés 



  Norme 
15189 

Exigences N° fiche d’écart Commentaire 

Exigences techniques 
 

5.4 

Processus 
préanalytiques 

9 
Ecart de disposition: version du catalogue de prélèvement disponible sur le site 
internet du CH de Langres à destination du public n’est pas la dernière applicable 
(2011 Vs 2012) 

10 
Ecart de disposition et d’application : la version utilisée de la feuille de prescription 
(version 2013) par le secrétariat et les services n’est pas la même que la version 
actuellement applicable dans la GED (version 2011) 

11 

Ecart de disposition et d’application : les dispositions sur le rajout de la LABO-PROC-
0017 §8 ne sont plus appliquées telles quelles (données obsolètes) Aucune mention 
du rôle des secrétaires dans le processus alors qu’en dehors de la PDS ce sont elles 
qui gèrent les rajouts. 

12 

Ecart d’application : pas de vérification systématique et organisée des heures de 
prélèvement notamment du TP/INR. Risque d’analyser des échantillons dégradés. 
Disposition de la LABO-PROC-0017 non connue et non appliquée de certains 
personnels  

13 

Ecart de disposition : La localisation de l’information : critères d’acceptation ou de 
rejet des échantillons est mal connu par le personnel + traçabilité de l’information 
lors de la formation initiale non assurée. Pas de non-conformité observée lors de 
l’audit  

14 
Ecart d’application : disposition mal connue et non standardisée de la réception des 
prélèvements externes en absence de la secrétaire. Affichage encore présent de 
l’ancien document utilisé pouvant prêter à confusion. 



  Norme 
15189 

Exigences N˚ fiche d’écart Commentaire 
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5.5 

Processus 
analytiques 

18 
Ecart de disposition et d’application : les dispositions concernant la communication des 
incertitudes de mesures au prescripteur est mal connu des personnels techniques/ les 
dispositions actuelles ne prennent pas en compte les contraintes de la PDS 

19 
Ecart de disposition et d’application : préparation du desorbU : Non utilisation du STA-
maxi Reducer et disposition non indiquée dans la LABO-MO-0242 

5.6 
Garantie de 
qualité des 
résultats 

20 
Ecart de disposition et d’application : la gestion des CQI à moyen et long terme est non 
maitrisée 

5.7 
Processus 
post-
analytiques 

15 
Ecart de disposition : le laboratoire ne peut répondre sur la différenciation entre un 
examen valide et un examen non valide sur Cristalnet et le SRI concerné par la PDS 

5.8 
Compte rendu 
des résultats 

// // 

5.9 
Diffusion des 
résultats 

16 
La disposition COPIE « annule et remplace » est mal connue des utilisateurs et peu 
utilisée. Risque : Identification/ information de l’utilisateur/ traçabilité non maitrisées  

5.2 

Locaux et 
conditions 
environnement
ales 

6 

Ecart d’application : documents non révisés (<3 ans) +/- données obsolètes 
LABO-PROC-0022 
LABO-INST-0002 
LABO-INST-0480 
LABO-INST-0482 
LABO-ENR-0003 
LABO-PROC-0026 
LABO-PROC-0074 

7 
Ecart de disposition-Métrologie : La sonde de température de la pièce est non raccordée 
au SI alors que des réactifs y sont stockés [15-25] 

5.3 
Matériel de 
laboratoire, 
réactifs et 
consommables 

8 
Ecart de disposition et d’application-Maintenance : La maintenance journalière 
recommandé par le fournisseur comprend la vérification du piège à condensat alors que 
cette dernière est faite qu’hebdomadairement au laboratoire 



Audit d’évaluation initiale du Cofrac du 09 au 11 mars 2016 

Constats d’écart se rapportant à l’hémostase 





Constats d’écart se rapportant aux audits internes 





Extraits  du rapport d’évaluation N° SH-16-0148-1 



Extrait de la notification de décision suite à l’examen du rapport d’évaluation n°SH-16-0148-1 

Conclusion 

Habilitation du Dr Sophie Machuca à mener des audits internes   le 30/06/2016  

audit Exigences relatives au management (chapitre 4) (Tutorat)  le 04/04/2016  

audit Exigences relatives à la gestion des portées flexibles (SH Réf 08) le 22/09/2016 

Etude en cours par l’expert des éléments de preuves complémentaires pour l’écart 5 considéré comme 
non maitrisé par le comité français d’accréditation 



Merci de votre attention, 
Place aux questions 
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